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AVVISO AGLI ABBONATI 


Dall’8 ottobre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
per l’anno 2008. Contemporaneamente sono state spedite le offerte di rinnovo agli abbonati, complete di bollettini 
postali premarcati (di colore rosso) per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori abbonati 
di far uso di tali bollettini e di utilizzare invece quelli prestampati di colore nero solo per segnalare eventuali 
variazioni. 

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 26 gennaio 2008 e che la sospensione degli 
invii agli abbonati, che entro tale data non avranno corrisposto i relativi canoni, avrà effetto dal 24 febbraio 2008. 

Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2008 di darne comunicazione 
via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (n. 06-8508-2520) ovvero al proprio fornitore. 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei seguenti medicinali per uso umano 


Estratto provvedimento UPC/11/3330 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: GLUCAGEN 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di proCedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: NOVO NORDISK A/S 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0011/001/11/046 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutita 

Modifica Apportata: Aggiornamento del processo di produzione relativo al sistema di filtrazione 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


li presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3328 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: TETRAVAC 
Confezioni:  034127011/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE)0,5 ML CON 


AGO 

034127023/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5ML CON 
AGO 

034127035/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML 
SENZA AGO 

034127047/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML 
SENZA AGO 

034127050/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE CON NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO 
DA 0,5 ML 

034127062/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA CON NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA 
0,5 ML 


034127074/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML SENZA 
AGO CON 1 AGO SEPARATO 
034127086/M - 1 SIRINGA PRERIEMPITA MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML SENZA 
AGO CON 2 AGHI SEPARATI 
034127098/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML 
SENZA AGO CON 10 AGHI SEPARATI 
034127100/M - 10 SIRINGHE PRERIEMPITE MONODOSE SOSPENSIONE 0,5 ML 
SENZA AGO CON 20 AGHI SEPARATI 
Titolare AIC: SANOFI PASTEUR MSD S.NC. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento;C SE/H/0154/001/11/030,5E/H/0154/001/N01, SE/H/0154/001/R02 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 


Modifica Apportata: Modifica al Rîassunto delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 2, 4.3, 4.4, 
4.8 ed ulteriori modifiche apportate durante le procedure di rinnovo europeo. 


In conformità all’Allegato-che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del‘Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio IIlustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata\in vigore del presente provvedimento. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 


Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio; 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3329 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: PENTAVAC 
Confezioni:  034126019/M - 1 FLACONE MONODOSE POLV. LIO. + 1 SIRINGA PRERIEMPITA 
MONODOSE SENZA AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML 
034126021/M - 10 FLACONI MONODOSE POLV. LIO. + 10 SIRINGHE /PRERIEMPITE 
MONODOSE SENZA AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML 
034126033/M - 1 FLACONE MONODOSE POLV. LIO. + 1 SIRINGA” PRERIEMPITA 
MONODOSE CON AGO SOSP. INIETTABILE 0,5 ML 
034126045/M - 10 FLACONI MONODOSE POLV. LIO. + 10 SIRINGHE PRERIEMPITE 
MONODOSE CON AGO SOSP.INIETTABILE 0,5 ML 
034126058/M - 1 FLACONCINO DI POLVERE + 1 SIRINGHA PRERIEMPITA CON 
NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA 0,5 ML 
034126060/M - 10 FLACONCINI DI POLVERE + 10 SIRINGHE PRERIEMPITE CON 
NUOVO CAPPUCCIO COPRIAGO DA 0,5 ML 
034126072/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO 
MONODOSE + 1SIRINGA PRE-RIEMPITA MONODOSE CON 1 AGO SEPARATO 
034126084/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 1 FLACONCINO 
MONODOSE + 1SIRINGA PRE-RIEMPITA MONODOSE CON 2 AGHI SEPARATI 
034126096/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI 
MONODOSE + 10 SIRINGHE PRE-RIEMPITE MONODOSE CON 10 AGHI SEPARATI 
034126108/M - " 0,5 ML POLVERE E SOSPENSIONE INIETTABILE " 10 FLACONCINI 
MONODOSE + 10 SIRINGHE PRE-RIEMPITE MONODOSE CON 20 AGHI SEPARATI 
Titolare AIC: SANOFI PASTEUR MSD S.N.C, 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0153/001/11/040,5E/H/0153/001/N01, SE/H/0153/001/R02 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 


Modifica Apportata: Modifica al Riassunto7delle Caratteristiche del Prodotto nelle sezioni 2, 4.3, 4.4, 
4.8 ed ulteriori modifiche apportate durante le procedure di rinnovo europeo. 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto ‘dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio.lilustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 


Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino ie modifiche indicate dal presente provvedimento. 


Pertanto, entro la-scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 


li presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della)Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/R/69 dell'8 novembre 2007 


Specialità Medicinale: ACULAR 

Confezioni: 03322201 1/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 3 ML 
033222023/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 5ML 
033222035/M - "0,5% COLLIRIO, SOLUZIONE" 1 FLACONE DA 10°ML 


Titolare AIC: ALLERGAN S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 1E/H/0101/001/R/002, 1E/H/0101/001/N/001 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 


Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento 


In conformità all’Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare !e necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento: 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento; 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno, successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/R/70 dell'8 novembre 2007 


Specialità Medicinale: CALDIOR 
Confezioni: 035261015/M - 20 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/AL 600 


MG+400U1 
035261027/M - 30 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PYDC/AL 600 
MG+400U1 
035261039/M - 60 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDC/IAL 600 
MG+400U1 


Titolare AIC: PROGE MEDICA S.R.L. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento:  DE/H/0184/001/N001 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 


Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell'autorizzazione all'immissione in 
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante delpresente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportareWie necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in<vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere. dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno/successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/R/71 dell’8 novembre 2007 


Specialità Medicinale: METOCAL VITAMINA D3 

Confezioni: 035027010/M - 20 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVC/PVDE/AL 600 MG 
+ 40001 
035027022/M - 30 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER PVCIPVDC/AL 600 MG 
+ 400U1 
035027034/M - 60 COMPRESSE MASTICABILI IN BLISTER/,PVC/PVDC/AL 600 MG 
+ 400U1 


Titolare AIC: ARTROPHARM A.P.S. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0184/001/N001 
Tipo di Modifica: MODIFICA STAMPATI 


Tipo Autorizzazione: Modifica stampati a seguito di Rinnovo dell’autorizzazione all'immissione in 
commercio secondo procedura di Mutuo Riconoscimento 


In conformità all'Allegato che costituisce parte integrante del presente provvedimento il Titolare 
dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al Riassunto 
delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata )in vigore del presente provvedimento; le 
modifiche relative al Foglio Illustrativo e alle Etichette dovranno altresì essere apportate entro 90 giorni 
dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 

Trascorso il suddetto termine non potranno più essere dispensate al pubblico confezioni che non 
rechino le modifiche indicate dal presente provvedimento. 

Pertanto, entro la scadenza del termine sopra. indicato tali confezioni dovranno essere ritirate dal 
commercio. 

Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3331 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: CONTRAMAL 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutdo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: PRODOTTI FORMENTI S.R.L. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0108/002-003/11/016, 11/15 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Aggiornamento del Modulo 3.2.P e 3.2.S 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla-data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo<alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/3332 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: PROPESS 

Confezioni:  033372018/M - 5 DISPOSITIVI VAGINALI 10 MG 
Titolare AIC: FERRING S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0129/001/11/026 

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Aumento delle dimensioni dei iotti da 7000 a 8000 unità e modifica 
minore del processo produttivo del prodotto finito: 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commerciovfino alia data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


— Di 
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Estratto provvedimento UPC/11/3333 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: WINRHO 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: CANGENE EUROPE LTD 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0634/001-003/11/007 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 
Modifica Apportata: Aggiornamento annuale del Plasma Master File. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla\data di scadenza indicata in 
etichetta. 


ll presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


— 133 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3334 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: COPAXONE 

Confezioni:  035418021/M - "20 MG/ML SOLUZIONE INIETTABILE" 28 SIRINGHE PRERIEMPITE 

Titolare AIC: TEVA PHARMACEUTICALS LIMITED 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0453/002/11/057 

Tipo di Modifica: Aggiunta sito di produzione 

Modifica Apportata: Aggiunta di un sito di produzione alternativo del )prodotto finito:  Sicor 
pharmaceuticals Inc. 19 Hughes Irvine CA 92618-19027USA. 


Il Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio deve apportare le necessarie modifiche al 
Foglio Illustrativo dalla data di entrata in vigore del presente provvedimento. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno succéssivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/3335 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: BOTOX 

Confezioni: 034883013/M - 1 FLACONE 100 UI POLVERE PER SOLUZIONE INIETTABILE 

Titolare AIC: ALLERGAN PHARMACEUTICALS IRELAND 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: 1E/H/0113/001/11/040 

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 

Modifica Apportata: Aggiunta di un batch size da 60000 flaconcini e modifiche minori all' attuale 
processo di produzione. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla. sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


— 15 
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Estratto provvedimento UPC/11/3336 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: COSOPT 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di.Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0134/001-002/11/032 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Nuovo sito di produzione del principio attivo dorzolamide: Merck & Co,, Inc. 
Merck Manufacturing Division - 2778 south East Side Highway, Elkton, VA 
22827 USA in sostituzione del sito Merck & Co», inc., Rahway, New Jersey, 
con conseguente aumento delle dimensione-dei lotti ed ulteriori modifiche 
minori 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno/suecessivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/11/3337 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: COSOPT 
Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura“di’ Mutuo 
Riconoscimento 


Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DK/H/0134/002/1I/029, DK/H/0134/001/11/025 


Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 
Modifica Apportata: Processo di produzione alternativo del principio attivo dorzolamide 
cloridrato. 


Modifica dei test di controllo in process , aggiunta_di un test alternativo dei 
controlli in process dell’ acetamidosulfone ed ulteriori modiche minori 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commerciosfino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


— I7- 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3338 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: TRUSOPT 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura dixMùtuo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0070/001-002/11/036 

Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 

Modifica Apportata: Nuovo sito di produzione del principio attivo dorzolamide: Merck & Co., Inc. Merck 
Manufacturing Division - 2778 south East Side Highway, Elkton, VA 22827 USA 
in sostituzione del sito Merck & Co., Inc., Rahway, New Jersey, con conseguente 
aumento delle dimensione dei lotti ed ulteriorinmodifiche minori 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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Estratto provvedimento UPC/1I/3339 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: TRUSOPT 


Confezioni: autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di Mutuo 
Riconoscimento. 


Titolare AIC: MERCK SHARP E DOHME (ITALIA) S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: FR/H/0070/001/11/031; FR/H/0070/002/11/01 


Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 
Modifica Apportata: Processo di produzione alternativo del principio attivo. dorzolamide 
cloridrato. 


Modifica dei test di controllo in process , aggiunta-di\un test alternativo dei 
controlli in process dell’ acetamidosulfone ed ulteriori modiche minori 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio (fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


ll presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3320 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: TORASEMIDE MERCK GENERICS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italià a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: MERCK GENERICS ITALIA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0358/003/11/012 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: Aggiunta del sito Sanochemia Pharmazeutika AG; Austria, quale fornitore 
del principio attivo Torasemide. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 


Do — 


3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/11/3321 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: ORUDIS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a‘seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: SANOFI-AVENTIS S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: SE/H/0120/001/11/015 
Tipo di Modifica: Modifica relativa al processo di produzione del Prodotto Finito 


Modifica Apportata: Aggiunta di un nuovo lotto di prodotto finito paria 2900 kg e 
consequenziali modifiche minori del processo di produzione. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino valla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo. alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3322 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: ADVIL ISTANT LIQUI GELS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001/11/044 
Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 


Modifica Apportata: MODIFICA DELLE SPECIFICHE DEL PRINCIPIO ATTIVO IBUPROFENE: 
ELIMINAZIONE DEL TEST "TAPPED DENSITY" 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio=fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


ll presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3323 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: ADVIL ISTANT LIQUI GELS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a ‘seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001,004/11/043 


Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifica dei controlli in- process effettuati durante la‘\produzione del 
prodotto finito. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino èlla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3324 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: ADVIL ISTANT LIQUI GELS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: WYETH CONSUMER HEALTHCARE S.P.A. 

N° Procedura Mutuo Riconoscimento: UK/H/0368/001/1I/051 

Tipo di Modifica: Aggiornamento metodica chimica/farmaceutica 
Modifica Apportata: Modifica delle specifiche dell' eccipiente lecitina. 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino/alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3325 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: OLMETEC 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: DAIICHI SANKYO ITALIA S.P.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0384/001-003/11/024 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione.n°6) per la sostanza 
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo (Giappone) 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino “alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3326 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: OLPRESS 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0386/001-003/11/019 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione n°6) per la sostanza 
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo! (Giappone) 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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3-12-2007 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 281 


Estratto provvedimento UPC/1I/3327 del 31 ottobre 2007 


Specialità Medicinale: PLAUNAC 


Confezioni: relativamente alle confezioni autorizzate all'immissione in commercio in Italia a‘seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 


Titolare AIC: MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A. 
N° Procedura Mutuo Riconoscimento: DE/H/0385/001-003/11/025 
Tipo di Modifica: Aggiornamento Metodica Chimico/Farmaceutica 


Modifica Apportata: Presentazione di un aggiornamento del DMF (versione»n°6) per la sostanza 
attiva olmesartan medoxomil prodotta da Sankyo (Giappone) 


I lotti già prodotti, possono essere mantenuti in commercio fino alla-data di scadenza indicata in 
etichetta. 


Il presente provvedimento entra in vigore il giorno successivo/alla sua pubblicazione nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica Italiana. 
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